Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniaé tylke pola z bialym them / Please fill in flelds with a white background only

A. Identyfikacja zgioszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny Zalacznika pr L / Reference pumber of form no. 1

2052 Hsner Koleiny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyiny / Reference number

2.004 Redzaj zgioszenia / Nolification type

2.065

Zmiana jednostki notyiikowanej

[71 pierwsze / First Zmiana /Change

Y przypadku zmiany danych wyrobu pr%}szg wskazac dazie u!‘e_éajétg zxﬁia:iie
In case of change of device defails please indicate the data being changed

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device

2.686 ‘ry;: wyrebu [ Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE
CE marked device

Ej Wyrdb na zaméwienie D System iub zestaw zabiegowy
Custom-made device

System or procedure pack

2.007 #lasyfikacja / Classification

s
=
=
[a
{5

’Ds.
T Mz

Alftywny wyrdh medyszny do implantacii / Active implantable medical device

Wyroh medyczny klasy I / Class I medical device
Wyrob medycany kiasy I steryinyg / Class I medical device, sterile

Wyrdh medyczny kiasy I z funkcia pomiarows f Class I medical device with measuring function
YWhyrob medyczny kiasy I z funkcis porniarows, steryiny f Class I medical device with measuring function, sterile

Wyreh medyczny klasy IIa / Class Ifa medical device

. Whyrdb medyezny kiasy TIb / Class IIb medical device

s

Wyrdb medycany kiasy 131 f Class III medical device

{ 5008 Reguta Hedil dotyczy)
Lo Rule {where applicable)

8

l}
i
1
i

2.008 Nazwa handiowa wyrebu / Trade name of device 1)

Przyrzad do drenazu jamy bgbenkowe] ucha sSrodkowego

2,010 Inne nazwy tego samego wyrohu (fedit sy wiywane) / Alternative namies of the same device (if used)

2011 Typ, model, wersja wy’kenania- / Tyoe, model, make
typ I (& 0,92 mm), typ II { 1,15 mm}, typ ITI (g 1,45 mm)
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B. Identyfikacja wyrobu {cd.) / Identification of device {cont.)

2.012 WNazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Mame of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosswanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15323

Krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W iszvku misiscowym ~ po polske / In local language - in Polish
Przyrzadvy do drenazu jamy bohenkowej ucha
Srodkowego sa przeznaczone do stosowania w
przewlekivm wysickowym zapaleniu ucha
Srodkowego, gidwnie u dzieci. Moga bvé takze
uzywane przy wriewie krwi do jamy bebenkowe]
oraz przy znacznym uposSledzeniu droimosci
trabki siuchowej celem przeciwdziatania
powstawaniu zrostéw w obrgbie jamy bebenkowe].

2,015 Po angielsku / In English
The devices are used in chronic exudative

inflammations of a middle-eaxr especially with
children.It is possible to use them alsc at an
extravasation of blcoeod into a tympanic cavity
and at much defective patency of a Eustachian
tube in order to stop adhesions to appear in

tympanic membrane.

Conformity checked by notified body number ... {where applicable)
1434

2.016 Zgodnosd sprawdzona prrez j_ex:inést&g notyfiltowany muner ... (jesl dotvezy)

Identification of contact person for medical incident issugs

& identyﬁkacia asoby do kontaktu w"éprawach Eﬁﬁg&ﬁh&éw medycznych

2.017 Imia inazwisio Full name

Ewa Janoszek

2.018 Telefon / Phone
32 2260 368

2.019 E-mail
peinomocnik@demed.pl

2.020 Faks/Fax
32 720 26 79
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D, Informacie éo_ty:zqcé sliadi systamas fub zestaws zéhiegnwego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosza podat dane wszystiich wyrobow medyeznych wehodzacych w skiad systemt: iub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 -Nazﬁa- handlowa wyrebu 2} 2,002 Namwaiadres wybwirey 2.023 Nazwa iadres autoryzowanego
Trade name of device Name 2nd address of manufacturer przadstawiciela (jesi dotycay)

Name and address of authorised
representative {where applicable)

-

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepsze]j wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Mikoiéw Data / Date 2019-08-28

Nazwisko / Name Marianna Gruszka Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréh

1 zamiedcié w jednym zgloszeniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwarce,

- jedneqo autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wybtwdrca nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania W patistwie czionkowskim,

A deden, wspéiny, krétki apis wyrobu | jego przewidziane zastosovanie,

_iedna, mozlivde najbardziaj szczegdlowg nazwg rodzaiowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Madycznych (GMDN) albo innej uznane] nomanidaiury wyrobdw medycznych,
- te sama kiasyfikacie,

- wspbing ccene zgadnosci wykonang z uyclem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspélny certyfikat zgodnosdi lub wspdine certyfikaty 7godnodcl, jezeli w ocenie ich zgodrosel brala udziat jednostia notyfikowana,

- nie wisce] niz jedna nazwe handlowg ve jezyku polskim i w jezyku angielsiim.

2) Systemy iub zestawy zablegowe o fym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmict i zavderajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznyeh llosciach lub réinia sig nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersia opregramowania,
rozmiarem, ksztakem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, jezel edpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
{ub zestawach zabiegowych moga by€ uznane za jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1.
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